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Fruclose, Galactose, Glucose, Glycerin, Hamoglobin, Harnsaure, Harnsioff, In- 
sulin, Kalium, Kupfer. Laclat, Kipoproteide, Lithium. Magnesium, Natrium, alka- 
lische Phosphatase, Phosphatide, anorganischer Phosphor, Phospholipid. Ge- 
samtprotein, SCOT (Serum-Glutamat-oxalacetal-transaminase), SGPT (Serum- 
5 Glutamat-pyruvat-transaminase). Thyroxin, Triglyceride und weilere KenngroBen 
wie z.B. pH-Wert, Hamatokrit-Wen, PartiaJdruck von Blutgasen wi e z.B. Kohien- 
stoffdloxid und Sauerstoft (pCO a und pO a ). Sauerstoffsattigung des Hamoglo- 
bins, etc. Fur viele Menschen ist alleine schon die Tatsache. daG ihnen Blut ab- 
genommen wird eine unangenehme Erfahrung. die nach Moglichkeit gemieden 
10 wird. Eine noninvasive in-vivo Bestimmung wenigstens einiger dieser GroGen 
z.B. (Albumin. BUN, Gesamtbilirubin, Calcium, Chlorid. Cholesterin (gesamt und 
LDH-), Ethanol, Glucose, Creatinin, Hamoglobin, Hamstoff und -saure, Insulin. 
Kalium. Magnesium. Natrium, Phosphor sowie pH-Wert. Hamatokrit-Wert, der 
Partialdruck der Blulgase Kohlenstoffdioxid und Sauerstoff (pCO z , pO z ) und die 
15 Sauerstoffsattlgung des Hamoglobins). wurde elnen deutllch verbesserten Infor- 
mationsstand uber den Gesundheits2ustand erlauben und nicht nur eine bessere 
Fruherkennung von akuten Erkrankungen erlauben. sondem auch bereits im 
Vorfeld einer Erkrankung eine entsprechende Vorsorge ermoglichen. Oberdies 
ist eine effektive und effiziente Gesundheitsvorsorge auch auf lange Sicht noch 
20 immer die kostengunstigste Form der Gesundheitspflege. 

Bestandleile des Bluts lassen sich durch verschiedene physikaJische Eigen- 
schaften charakterisieren, die noninvasiv meflbar sind: 

• Jede Komponente besim ein eigenes Absorptionsspektrum, das von ver- 
25 schiedenen Molekulzustanden gepragt Ist (z.B. von Vibrations- bzw. Kombi- 

nationsschwingungen), die sich als Absorptionslinien der Hauptschwingung 
und entsprechender Oberschwingungen in einem ansonsten kontinuierlichen 
elektromagnetischen Spektrum (z.B. eines schwarzen Strahlers) nieder- 
schlagen. Dabei konnen zwei Effekte genutzt werden: einersehs die Absorp- 
30 tion der durch die Temperatur gegebenen Strahlung tieferer Gewebeschich- 

ten und andererseits die Absorption bei der Reflexion eingestrahlter Strah- 
lung bestimmter Wellenlangen. 

• Jede Komponente besitzt ein eigenes Emissionsspektrum, das mit entspre- 
chenden Detektoren bestimmt werden kann. 
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• Einige Komponenten weisen eine optische Aktivitat auf und drehen die Pola- 
risationsebene von Strahlung geeigneter Wellenlangen (d.h. soiche, die bis 
zu der betreffenden Komponente vordringen kann. z.B. im nahen infrarot) in 
charakteristischer Weise. 
5 • Die Reaktion des Korpers auf zu- bzw. abgefuhrle Wamiemengen kann 
durch einige Komponenten beeinfluGt werden. Insbesondere konnen durch 
gezielte Veranderung des natOrlichen Temperaturgradienten im Korper (von 
AuBen nach Innen) die temperaturabhangigen Emissionseigenschafien von 
Gewebeschichten gezielt verandert werden. 



10 



Aus diesen physikalischen Eigenschaflen ergeben sich komplexe Signale. Diese 
kdnnen mittels geeigneter physikaJischer Verfahren bestimmt und durch zweck- 
dienliche rnathematische Bearbeitung untereinander kombiniert und miteinander 
in Beziehung gesetzt werden. Die daraus resultierenden Parameter konnen mrt- 
15 tels empirisch gewonnener Funktionen Konzentrationswerten der zu untersu- 
-henden Komponenten zugeordnet werden. 



Stand der Technik 

Dokument 1 (Patentschrift US 5,795,305) beschreibt ein Verfahren und eine Vor- 
20 ichtung zur noninvasiven Bestimmung der Glucosekonzentration in Teilen des 
menschlichen Korpers. Dabei ist die Vom'chtung gleichermaBen dazu geeignet, 
sowohl die Temperatur des menschlichen Korpers (Oberflachentemperatur, 
Temperatur in Schichten unmittelbar unter der Oberflache, Temperatur in Kor- 
perhohlen bzw. Temperaturgradienten in Richtung auf das Korpcrinnere) mit ho- 
25 her Genauigkeit und Richtigkeit zu bestimmen, als auch thermische Ausstrah- 
fung zu detektieren und in Form einer einzelnen MeBgroBe auszugeben. Die 
Autoren fuhren aus. daB Genauigkeit und Richtigkeit dabei diejenige herkommli- 
cher Gerate ubertreffen. Die Messungen erfolgen mit hoher raumlicher und zeit- 
licher Auflosung. Die MeBwerte der Korpertemperatur und der an bestimmten 
30 geeignetcn Korperstellen gemessenen Warme bzw. Warmemenge wird dann 
mitlels einer geeigneten Funktion mit der Konzentration der Glucose im mensch- 
lichen Blut korreliert. 



Dokument 2 (Patentschrift US 5,924,996) beschreibt eine elektronische Vorrich- 
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tung zur Erlassung von Wechselwirkungen, die zwischen dem menschllchen 
Korper und der elektronischen Vorrichtung selbst stattfinden und mittels elner 
Korrelation eine noninvasive Emnittlung der Glucosekonzentration im menschll- 
chen Blut gestanen. Die MeBmethode benjht auf der Erkenntnis, daB eine hohe 
5 Korrelation zwischen zirkadianen Schwankungen der Glucosekonzentralion des 
rnenschlichen Blules und der zirkadianen Periodik der an bestimmien geeigneten 
Punkten gernessenen Korpertemperatur besteht, wobei dieser Effekt erst er- 
kennbar zu Tage tritt, wenn die Warmeemissionen dieser Kdrperstellen in ihrem 
zeitlichen Verlauf auBerst genau bekannt sind. Weiterhin ist es notwendig, die 
10 ihrem Ursprung und ihrem Entstehungsort nach verschiedenen Prozesse der 
Warmeerzeugung als unterschiedliche Warmequellen aufzufassen und ihrem 
Warmespektrum nach zu identifizieren und zu lokalisieren. Dabei finden unter 
anderem geeignete Sensoren, Filter bzw. Linsen etc. Anwendung. 

15 Puis, Durchblutung und Sauerstoffsattigung des Bluts lassen sich mit herkomm- 
lichen Pulsoximetern bestimmen. Beispiele fur solche Verfahren liefern US 
5820550. US 5595176, US 5503148 und US 5353791. Die meisten dieser Ce- 
rate sind fur den stationaren Oder ambulanten Einsatz konzipiert. Die Sauer- 
stoffsattigung in arteriellem Blut wird dadurch bestimmt, daB Licht mindestens 

20 zweier (bei nicht pulsabhangigen Oximetem dreier) Wellenlangen - melst im 
sichtbaren bzw. infraroten Spektralbereich - auf eine geeignete Korperstelle ge- 
nchtet wird, wobel die reflektierte Oder transminierte Strahlung von einem Photo- 
detektor aufgefangen und von einer elektronischen Auswerteeinheit weiterverar- 
beitet wird. Bei diesem Verfahren kann auBerdem der Puis als periodische Ver- 

25 anderung der MeBsignale abgeleitet werden. 

Eine Integration der genannten Techniken innerhalb eines kompakten Senso- 
renblocks zur Bestimmung der Konzentration von Blutbestandteilen ist bisher je- 
doch noch nicht vorgeschlagen wonden. 



30 



Die in Dokument 1 bzw. Dokument 2 genannten Methoden zur Glucosebestim- 
mung gestatten zwar bereits eine Zuordnung der MeBwerte zur Blutglucosekon- 
zentration, bedurfen aber einerseits einer Erweiterung auf weitere Blut- bzw. 



owcnnrin. ~\ur\ 



WO 01/28414 



PCT/DEOO/03103 



10 



15 



20 



25 



30 



Gewebebestandteile und andererseits mussen noch Verbesserungen hlnsichtlich 
bestlmmter Querempflndlichkelten zu anderen Parametem erfolgen. 

Neben der Glucose sollen zunachst in erster Linie, 

• Albumin • Arsen • Gesamtbilirubin • Blei . Cadmium 

• Calcium • Chlorid • Gesamtcholesterin • LDH-Cholesterin • Creatinin 

• Ethanol • Hamoglobin • Hamsaure . Hamstoff . Insulin 

• Kalium • Magnesium • Natrium • Ges. Protein 

sowie die Parametef Durchblutung, pH-Wert, Hamatokrit-Wert, der Partialdruck 
cer Blutgase Kohlenstoffdioxid und Sauerstoff (pC0 2l p0 2 ) und die Sauer- 
stoflsattigung des Hamoglobins bestimmt werden, wobei diese Uste durch eine 
erweiterta Auswertung spater weiter ausgebaut werden kann 

AuBerdem sollte die Zuverlassigkeit der genannten Methoden weiter erhoht wer- 
den. Es ist wunschenswert, mogliche Storeinflusse zu eliminieren. Umfangreiche 
Studien der Erfinder haben ergeben, dafl sinnvollerweise Einnusse von Para- 
metem wie Hautbeschaffenhelt bzw. Hautfarbe auf das MeBergebnis minimiert 
werden sollten sowie physiologische Parameter wie z.B. die Durchblutung des 
Gewebes, der pH-Wert, etc. und gegebenenfalls auch der Puis in geeigneter 
Weise berucksichtigt werden mussen. Die Bestimmung der genannten Parame- 
ter geschieht durch Ertassung geeigneter weiterer MeBgroflen, wobei es von 
vorrangiger Bedeutung ist. dafl die Bestimmung dieser weiteren MeBgroflen un- 
rnittelbar an. der gleichen Stelle erfolgt wie die Erfassung der zuvor genannten 
MeBgroflen. Messungen an anderen Korperstellen, auch wenn sie nur einige 
Zentimeter entfernt stattfinden, fuhren nicht zu befriedigenden Ergebnissen, da 
z.B. Zusammensetzung und Dicke des Gewebes nicht homogen sind. und auch 
die Beschaffenheit der Haut variiert. MeBwerte von anderer Stelle k6nnon daher 
nicht ohne Weiteres auf den Meflort fur die Konzentrationsbestimmung der zu 
untersuchenden Blutbestandteile ubertragen werden. 

Ein weiteres Ziel sowohl der Diagnose und Behandlung von Krankheiten, als 
auch der Gesundheitsvorsorge ist eine haufige, im Idealfall (quasi) kontinuierli- 
che Uberwachung des Gesundheitszustands. Die Kenntnis uber bestimmte Blut- 
bestandteile und andere medizinisch relevante Gr6Ben Ist dabei von groflem In- 
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teresse. Ein effekt.ves und effizientes Gesundheltsuberwachungssystem muOte 
neben einer noninvasiven in-vivo Messung wenigstens einiger der eingangs ge- 
nannten Blut- bzw. Gewebebeslandleile und medizinisch relevanten physlologi- 
schen Gr6f3en auch eine drahllose telemelrische Ubermittiung dieser Daten an 
ein Gesundheitszentrum umfassen. Das Gesundheitszentrum wertet die einge- 
henden Daten weiter aus und verstandigt bei Auttreten bestimmter Anzeichen 
die auf eine Erkrankung hindeulen, sowohl den Patienten als auch den zustandi- 
gen Arzt (z.B. Hausarzt) zur welteren Diagnose. Eine echte Femdiagnose ist das 
Fernziel dieser EntwickJung. 



Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine mobile Vomchtung zur noninva- 
siven in-vivo Bestimmung sowohl der Konzentration verschiedener Blutbestand- 
teile als auch der Ermittlung weiterer medizinisch relevanter Gro&en berertzu- 
stellen, die sowohl uber eine kompakten Sensorenblock verfugt. der es sowohl 
? ermoglicht. die relevanten MefJwerte an einer einzigen, eng begrenzten Korper- 
stelle aulzunehmen. als auch die MeGwerte, gegebenenfalls nach Anwendung 
geeigneter mathematischer Prozeduren. mittels einer oder mehrerer empirischer 
Kalibrationsfunktion(en) der aktuellen Konzentration der untersuchten Bestand- 
teile des Bluts oder. fails gewunscht, des Gewebes zuzuordnen. Erfindungsge- 
maS werden dabei verschiedene MeOmethoden derart miteinander kombiniert, 
daft eine Eliminierung storender Einflusse und eine Bestimmung der Konzentra- 
tion von Blut- bzw. Gewebebestandteilen sowie der Durchblutung. Sauerstoffsat- 
tigung des Bluts bzw. Gewebes an einem bestimmten Punkt des Korpers erfol- 
gen kann. 

Weiterhin liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde. eine drahtlose Obertragung 
der MeBdaten und/oder der Auswertungsergebnisse an eine medizinische Zen- 
tralstation zu ermoglichen. 

Darstellung der Erfindung 

Die Erfindung basiert auf einer Erkenntnis, die nach Auswertung von Untersu- 
chungen an vieien hundert Probanden gewonnen wurde. Demnach existieren 
bestimmte Beziehungen zwischen physikaJisch meGbaren GroOen wie Strahlung. 
Warmeleitung etc. bezlehungsweise deren Ableitungen sowie weiteren physika- 
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llsch meflbaren Faktoren, die nach geeigneter mathematlscher Bearbeitung cha- 
rakteristisch fur die Konzentration verschiedener Blutbestandtcile im lebenden 
menschlicben Korper sind. 

Der Aufgabenstellung entsprechend ermoglicht die erfindungsgemafie Vorrich- 
tung bzw. das erfindungsgemaQe Verfahren, die noninvasive in-vivo Bestimmung 
sowohl der Konzentration verschiedener Blutbestandteile als auch der Ermittlung 
weiterer medizinisch relevanter GroBen. Die erfindungsgemaQe Vorrichtung ist 
mobil und verfugt uber eine kompakten Sensorenblock, der es ermoglicht so- 
wohl alle relevanten MeBwerte an einer einzigen, eng begrenzten Korperstelle 
aufzunehmen. Weiterhin ermoglicht die erfindungsgemaGe Vorrichtung, die 
MeOwerte, nach Anwandung geeigneter mathematlscher Prozeduren, mittels ei- 
ner oder mehrerer empirischer Kaiibrationsfunktion(en) der aktuellen Konzentra- 
tion der untersuchten Bestandteile des Bluts oder, falls gewunscht. des Gewebes 
zuzuordnen. ErfindungsgemafJ werden dabei verschiedene Meflmethoden bzw 
cJeren Ergebnisse derart miteinander kombiniert, daB eine Eliminierung storender 
Einflusse und eine Bestimmung der Konzentration der genannten Bestandteile 
sowie der genannten medizinisch -elevanten GroGen im Blut bzw. Gewebe an 
einem bestimmten Punkt des Korpers erfolgen kann. Die Kombination hinsicht- 
i ch der Ergebnisse erfolgt beispielsweise mittels dem Fachmann gelaufiger ma- 
thematischer bzw. statistischer Methoden. 



hsgesamt werden sowohl die thermischen und optischen Eigenschafton der 
Haut, die thermischen Eigenschaften des Gewebes. als auch die Absorptions- 

25 und Emissionscharakteristik der Blui- bzw. Gewebebestandteile mittels empiri- 
scher Verfahren, dem verschiedene MeBwerte zu Grunde liegen, zur Konzentra- 
tionsbestimmung genutzt. Zusatzlich kann gegebenenfalls die optische Aktivitat 
der Blut- bzw. Gewebebestandteile in die Auswertung mit eingehen. Vom leben- 
den Korper auf den Sensorenblock treffende Strahlung wird frequenzdispersiv 

30 (nach der Wellenlange) und/oder energiedispersiv (nach Quanten) detektiert und 
ausgewertel. 

Die Beschaffenheit der Haut bzw. des Gewebes (z.B. Vorhandensein und Art von 
Homhaut. Narben. Veranderungen durch Ablagerungen, etc.) sowie die Hautfar- 
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be lassen sich durch geeignete optische Verlahren bestimmen. Dies kann bei- 
spielsweise durch Beleuchtung in verschiedenen SpektraJbereichen (slchtbares 
Ucht bzw. infrarot oder uttraviclett). z.B. mittels geeigneter LEDs ("Light Emitting 
Diode"), Laserdloden und/oder anderer Quellen zur Emission elektromagneti- 
5 scher Strahlung (gegebenenfalls mittels geeigneter Vorrichtungen polarisiert) 
erfolgen. Dabei wird die Reflexion an der Oberflache bzw. tieferen Schichlen des 
Gewebes sowie gestreute und/oder absorbierte und gegebenenfalls spatcr wie- 
der emittierte und/oder in ihrer Polarisation veranderter Strahlung mittels geeig- 
neter Detektoren registriert und mittels einer Elektronik unter Verwendung ma- 
10 thematischer Beziehungen ausgewertet. Als Detektoren dienen beispielsweise 
Fotodioden, Thermopiles, Fotoelemente, Biosensoren, etc. Zusatzliche optische 
Hilfsmrttel wie geeignete Linsen, Polarisations- oder andero Filter, etc. konnen 
auGerdem zusammen mit den Strahlungsquellen und/oder Detektoren verwendel 
werden. Durchblutung, Sauerstoffsattigung und gegebenenfalls der Puis lassen 
sich beispielsweise mittels optischer Verfahren bestimmen, die gegebenenfalls 
ganz oder teilweise die genannten optischen Verfahren nutzen konnen oder zu- 
satzliche eigene Strahlungsquellen und/oder Detektoren besitzen. 

Weiterhin verfugt die erfindungsgemaBe Vorrichtung uber Mittel zur drahtlosen 
20 Ubertragung der MeOdaten und'oder der Auswertungsergebnisse an eine medi- 
zinische Zentralstation. Dlese Ubertragung kann entweder direkt. beispielsweise 
per Funk erfolgen oder indirekt uber eine Relaisstation. Bei Verwendung einer 
Relaisstation kann z.B. auch die Auswerteeinheit in der Relaisstation unterge- 
bracht sein. wahrend der Sensorenblock mittels dem Fachmann bekannter 
25 Kommunikationsmittel (z.B. Transponder oder Transceiver) die MeBdaten an die 
Relaisstation ubertragt. Auf diese Weise die Gr63e der MeBvorrichtung weiter 
reduziert. 



15 



30 



Bestandteile des Sensorenblocks 

Der Sensorenblock besteht aus einer kompakten Halterung fur mindestens eine, 
bevorzugt aber mehrere Strahlungsquellen (z.B. LEDs und/oder Laserdioden) 
und mehrere Detektoren, z.B. Fotodioden. Thermopiles. Biosensoren. NTCs 
("Negative Temperature Coefficient', sog. HeiBieiter), PTCs ("Positive Tem- 
perature Coefficient-, sog. Kaltleiter), Widerstandsthermometer oder andere ge- 
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e.gnete Baue.emenle gg,. auch in Form von Arrays. Die unmitte.bar Sirah.ung an 
den zu untersuchenden iebenden K6rper emittierenden und/oder von d.esem 
aufnehmenden Elemenie des Sensorenblocks konnen optische F aser n sein Zur 
Em.s3.on bestimmte Strahlung beslimmter We.lenlange(n) kann von auBerha.b 
des e.genllichen Sensorenb<ocks durch Einkoppelung bereit ges.ellt werden 
Ebenso k ann 2ur Det ektion eine Auskoppe.ung VO n Sirah.ung empfangener" 
Wellenlangen 2U geeignelen Detektoren auBerhalb des eigenllichen Sensoren- 
blocks erfolgen. Die optischen Fasern konnen zu mehreren gebundelt sein. 

Weiterhin umfaGt der Sensorenbiock ein Kontaktteil fur den direklen Kon.akt des 
Sensorenblocks mit dem Iebenden Korper der zusatz.ich einen Abstandshalter 
("Spacer) beinhaftet. der dafur sorgt, dafl neben dem direkten Kontakt ein defi- 
manor Abstand goschaffon wird, der Energieubertragungen in Form von elek- 
tromagnetischer Strahlung im sichtbaren bzw. infraroten oder ultravioletten 
SpektraJbereich ermoglicht und deren Bestimmung erlaubt. 

Der an der Wechselwirkung unmittelbar beteiligte Teil des Sensorenblocks 
(Kontaktteil. Abstandshalter, d.h. "Spacer", bzw. Detektoren) ist aufgrund seiner 
Temperatur selbst ebenfalls als thermische Strahlungsquelle anzusehen Dar 
uber hinaus kann der Sensorenbiock mit geeigneten Filtem, Linsen oder anderen 
opt.schen Bauelementen bestuckt sein, die ggf. teilweise oder ausschlieOlich im 
•nfraroten Spektralbereich wirken. AuBerdem findet ein NettoenerglefluS zwi- 
schen dem Sensorenbiock und dem Iebenden Korper start, bei dem durch War- 
meleitung eine bestimmte Warmemenge ubertragen wird. 

Weitere Bestandteile der Vorrichtung 

Die Vorrichtung enthalt auGer dem Sensorenbiock 

• ggf. Strahlungsquellen und Detektoren (sofern wi e oben beschrieben opti- 
sche Fasern, ggf. zu mehreren gebundelt, verwendet werden). 

• zusatziiche Detektoren zur Bestimmung der Umgebungsbedingungen bzw 
von Sioreinflussen (z.B. NTCs, PTCs, Widerstandsthermometer, kapazitfve 
Sensoren fur die Luftfeuchtigkeit, piezoresistive Sensoren fur Luftdruck. An- 
tennen fur elektromagnetische Storungen, gangige Bewegungsmelder, Sen- 
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soren zur Kontaktmessung zwischen dem K6rper und dem Sensorenblock 
Oder andere), 

• eine elektronische Auswerteeinheit zur Auswertung der Mefldaten und zur 
Steuerung der Sensoren (z.B. einen oder mehrero Mikrokontroiler, Mikropro- 

5 zessor(en) oder ahnliches), 

• geeignete AD-Wandler zur Umformung analoger MeBsignale in digitate Daten 
(entweder unmitleibar mil dem Sensorenblock und/oder mit der Auswerteein- 
heit verbunden), 

• ggf. weitere Bauelemente bzw. Baugruppen (z.B. Speichermedien ROM, 
10 FLAM, EPROM, interface, Flash-Cards, etc.). 

• Auflerdem enthalt die Vomchtung Mrttel zur Ubertragung der Auswertungser- 
gebnisse und/oder einiger bzw. aJler MeBdaten der an eine medizinische 
Zentralstation (z.B. eine Datenubertragungseinheit oder ein Anschlu3 fur ein 
Fremdgerat zur Datenubertragung, z.B. ein mobiles Telefon (Handy). 

15 • ggf. eine externe Relaisstation (Relais). Die erfindungsgemaBe Vorrichtung 
besteht in diesem Fall aus zwei verschiedenen Teilvorrichtungen (einer 
MeGeinheit mit Sensorenblock und ggf. Auswerteeinheit, etc. sowie dem Re- 
lais), die in zwel getrennten Gehausen untergebracht sind. In diesem Fall 
sind die Mrttel zur Ubertragung der Daten auf eine Nah- und cino Fernuber- 

20 tragungseinheit aufgeteilt, wobei die Nahubertragungseinheit in jedem Fall 

mit dem Sensorenblock verbunden ist (ggf. 1st die Auswerteeinheit dazwi- 
schen geschaltet). Die Femubertragungseinheit ist dann gemeinsam mit dem 
Empf anger fur die Nahubertragung in der externen Relaisstation (Relais) un- 
tergebracht. 

25 • Weiterhin sind entsprechende Gehause und 

• mindestens eine Energieversorgung (z.B. Batterien, Akkus, etc.) vorhanden. 
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Anwendung 

Die MeGeinheit wird mil dem Kontakttoi. des Sensorenblocks mit einer geeigne- 
ten Korperste.le. beispielsweise einem Finger. Un,er arrn oder dem Abdomen in 
Kontak, gebracht. Die Kontak.aufnahme mit dem lebenden Korper wird automa- 
ton erkannt und eingebaule Mikropro 2 essor(en) oder Mikrokontrol.er steuem 
die Em,ss,onen des Sensorenblocks, regeln die Detektoren des Sensorenblocks 
registrieren die DeteMorsignale, die zuvor von einem oder mehreren geeigneten 
AD-Wandler(n) umgeformt wurden und werten sie mathematiscb bzw elektro- 
nisch aus. 



Idealerweise ist der Sensorenblock bzw. die gesamte MeGeinheit klein und un- 
auffallig gestaltet und hat beispielsweise Form und GroSe einer Armbanduhr 
wobet die normalen Uhr-, bzw. Datumsfunktionen ebenfalls erfQIlt werden. 

15 Aktivitaten des Sensorenblocks 

• Der Sensorenblock emittiert elektromagnetische Strahlung (ggf. auch poIari . 
siert) im sichtbaren, ultravioletten und/oder infraroten Spektralbereich Die 
Emissionen konnen hinsichtlich ihrer Wellenlangen und ihrer Intensitat zert- 
lich geziett variieren und insbesondere gepulst bzw. moduliert sein. 

• Der Sensorenblock ubertragt positiv oder negativ Warmemengen durch 
Warmeleitung auf den lebenden Korper (positiv: NettowarmefluO vom Senso- 
renblock zum lebenden Korper, negativ: NettowarmefluS vom lebenden K6r- 
per zum Sensorenblock). Der NettofluQ kann in seiner Intensitat und seiner 
Richtung (Vorzeichen) zeitlich (ggf. gezielt) variieren. 

• Der Sensorenblock mifit mittels geeigneter Detektoren die Aktivitaten des le- 
benden Korpers in ihrem zeitlichen Verlauf. 

Aktivitaten des lebenden Korpers 

• Der lebende Korper emittiert elektromagnetische Strahlung im infraroten 
Spektralbereich. Die Emissionen konnen ggf. variieren (Puis, circadiane 
Rhythmik, etc.). In dieser Strahlung sind unter anderem Absorptions- bzw. 
Emissionsspektren der Blut- und Gewebebestandteile enthalten. 

• Der Korper ubertragt positiv oder negativ Warmemengen durch Warmelei- 
tung auf den lebenden Korper (positiv: NettowarmefluB vom lebenden Korper 
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zum Sensorenblock. negativ: NetlowamnelluB vom Sensorenblock zum le- 
benden Korper). Der NettofluB kann in seiner Intensity und seiner Richtung 
(Vorzeichen) zeitUch (ggf. gezielt) variieren. 

Vom lebenden Korper werden die vom Sensorenblock eminierten elektroma- 
gnetischen Signale gemaB dor Natur der Blut- bzw. Gewebebestandteile re- 
flektierl bzw. gestreut, wobei ein gewisser Teil durch Absorption verioren geht 
und der reflektierte bzw. gestreute Anteil ggf. charakteri s ti sc h verandert ist, 
z.B. durch die erwahnte Absorption und/oder durch optische Aktivitat (Dre- 
hung der Polarisationsebene). 



Mogliche Storelnflusse und deren Eliminierung 

GrundsatzJiche Storungsquellen sind: 

• Umwelteinflusse (z.B. Umgebungstemperatur, Luftdruck, elektromagnetische 
Strahlung. Bewegung, etc.) 

15 • Hautbeschaffenheit (z.B. Hautfarbe, Rauhigkeit der Haut. etc.) 

• Gewebebeschaffenheit (z.B. Durchblutung) 

• Gberlagerungen der MeBsignale (z.B. durch andere Bestandteile des Bluts) 

Die ersten beiden Storungsquellen lassen sich durch geeignete Messungen (z.B. 

20 Temperatur- bzw. Druckmessung, Antennen. gangige Bewegungs- bzw. Er- 
schutterungssensoren, Bestimmung optischer Eigenschaften durch Reflexions- 
messungen. etc.) In die Auswertung mit einbeziehen und beseitigen. Die letzten 
beiden Effekte treten unter anderem bei verschiedenen Wellenlangen in unter- 
schiedlicher Auspragung auf. Sie konnen durch entsprechende Messungen er- 

25 fa Bt und mittels empirischer Kompensationsfunktionen eliminiert werden. 

Auswertung der MeQwerte des Sensorenblocks 

AJIe beschriebenen Wechselwirkungen werden in ihrem zeitlichen Verlauf erfaBt, 
wobei sowohl zeitliche Anderungen der Aktivhaten des lebenden Kdrpers, als 
30 auch die Daten von ggf. vorgegebenen zeWichen (z.B. Anderungen der Intensi- 
ty) und/odcr quaJitativen (z.B. Aktivieren/Deaktivieren oder Wechseln von Wel- 
lenlangen) Anderungen der Aktivitaten des Sensorenblocks sowie ggf. Verande- 
rungen der MeSbedingungen durch Umwefteinflusse (z.B. Raumtemperatur) 
Oder Veranderungen im Meflsystem selbst (z.B. Temperaturdrlft) orfaBt werden. 
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Die MeBwerte werden mittels geeigneter hochauflosender AD-Wandler dlgrtali- 
sierl und sowohl einzeln, als auch in ihrem zeitlichen Veriauf (ggf. auch durch 
Bildung zertlicher Ableitungen erster bzw. hoherer Ordnung) mathematisch ge- 
eignet miteinander kombtniert und/oder zueinander in Beziehung gesetzt, bei- 
spielsweise durch Bildung von Differenzen, Quotienten, Ablertungen. Integralen 
sowie durch Anwendung mathematischer Transformationen ( 2 .8. Fouriertrans- 
formation) und/oder anderen dem Fachmann zuganglichen und bekannten Me- 
thoden. Auf diese Weise werden ein oder mehrere GroBen ermittelt, die einzeln 
Oder partiell mittels einer empirischen KaJibrationsfunktion den Konzentrations- 
werten der zu analysierenden Blutbestandteile zugeordnet werden; ggf. konnen 
auch mehrere empirische Kalibrationsfunktionen fur verschiedene GroQen ver- 
wendet werden (z.B. bei gleichzeitiger Konzentrationsbestimmung mehrerer ver- 
schiedener Blutbestandteile, s.u.). Die empirischen Kalibrationsfunktion(en) wer- 
den zuvor durch invasive Vergleichsmessungen der zu untersuchenden Blutbe- 
standteile gewonnen und in der Vorrichtung gespeichert. 



Zur Ermittlung der empirischen Kalibrationsfunktion(en) werden uni- und/oder 
multivariate ein- bzw. mehrdimensionale statistische Methoden herangezogen. 
wie sie einem Fachmann auf diesem Gebiet zur Ermittlung von Zusammenhan- 
gen zwischen MeBwerten und analytischen GroBen bekannt sind (beispielsweise 
- aber nicht ausschlieBlich - Konrelation, Regression, Varianz-, Eigenvekior-, 
Hauptkomponenten-, Diskriminanz-, Faktoren-, und/oder Clusteranalysen; insbe- 
sondere kann auch die statistische Technik neuronaler Netze zu Bestimmung 
25 von Zusammenhangen verwendet werden). 

Sowohl die mathematischen Beziehungen zur Erminiung der besagten GroBen 
als auch die empirische Kalibrationsfunktion konnen ggf. fur die jeweils zu unter- 
suchenden Bestandteile des Blutes unterschiedlich sein (s.o.). Dann crhalt man 
30 mehrere verschiedene Kalibrationsfunktionen, im allgemeinen jeweils eine fur je- 
den zu untersuchenden Bestandteil. AuBerdem kann die Kpnfiguration der 
Strahlungsquellen bzw. Detektoren im Sensorenblock nach ihrer Anordnung und 
ihrem Emissions- bzw. Detektionsverhalten fur verschiedene Anwendungsge- 
biete (d.h. verschiedene zu untersuchende Bestandteile oder Gruppen von Be- 
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standteilen des Gluts oder Gewebes) unterschiedlich ausfa.len. Dies kann bei 
spielsweise durch unterschiedliche Festkonfiguratbnen bei verschiedenen Ge- 
ratetypen bzw. durch veranderbare Konfiguratlonen an einem Gerat (z B veran 
derbare Welfcn.angen be, Dioden, etc.) geschehen. Insbesondere konnen unter- 
sch.edl.che Hllfselememe (z.B. Filter, Linsen. etc.) verwendet werden. 

Fur die Ermittlung und Auswertung der besagten weiteren medizinischen rele- 
vanten GroQen girt das bisher erwahnto Prozedere entsprechend. Nach Ermitt- 
»ung der Ka.ibrationsfunMion(en) konnen diese in der erfindungsgemaBen Vor- 
nchtung elektronisch, magnetisch, magnetooptisch oder in anderweitig geeiane 
ter Weise gespeichen werden und erm6g,ichen so die noninvasive in-vivo Kon 
zentrationsbestimmung der zu un.ersuchenden Bestandteile des Bluts oder auch 
Gewebes. 1 



30 



1 5 Datenubertragung 

Die Ubertragung der MeBdaten und/oder der Auswertungsergebnisse an eine 
medKinische Zentralstation erfolgt entweder direkt, beispielsweise per Funk 
Satellit, Mobilfunknetz bzw. Ober einen eingebauten AnscbluB fur ein Fremdoerat' 
zur Datenubertragung, z.B. ein mobiles Telefon (Handy) oder indirekt uber eine 
10 Relaxation (Relais). Existiert eine solche Re.aisstation, besteht die erfindungs- 
gemaBe Vorrichtung aus zwei verschiedenen Teifvomchtungen (einer Meflein- 
he,t mrt Sensorenblock und weiteren Bestandteilen der Vorrichtung, ggf auch 
der Auswerteeinheit. sowie dem Relais), die in zwei getrennten Gehausen unter- 
gebracht sind. In diesem Fall sind die Mittel zur Ubertragung der Daten auf eine 
5 Nan- und e.ne Fernubertragungseinheit aufgeteilt. Die Ubertragung der Daten an 
d,e Re.aisstation erlo.g, durch die Nahubertragungseinheit der MeBeinheit zu ei 
nem entsprechenden Empfanger des Relais drahtlos (d.h. nich. leitungsgebun- 
den), z.B. mittels infraroter Datenubertragung, per Funk, durch ein Transponder 
oder Transceiversystem. mittels Schall (z.B. Ultraschall) oder anderer drahtloser 
dem Fachmann bekannter Kommunikationsmittel. Die Weiterleitung der Daten 
an ein Gesundheitszentrum erfolgt dann mittels der Fernubertragungseinheit 
entweder leitungsgebunden, beispielsweise via Elektro-, Glasfaser- Strom- bzw 
Telefonkabel, ein anderes bestehendes oder auch eigenes Datennetz (z B auch 
Internet) oder aber drahtlos per Funk (z.B. via Mobilfunknetz), ggf. auch via Sa- 
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tellit. Auch eine gemischte Form der Daienuberlragung ist moglich. Das Relais 
kann attemativ oder ersatzweise zu einer eigenen DatenfemObertragung auch 
einen AnschluB fur ein Fremdgerat zur Datenubertragung, z.B. ein mobiles Te- 
lefon (Handy) besitzen. 

Bei Verwendung einer Relaisstation kann z.B. auch die Auswerteeinheit stan 
ausschlieGlich In der MeQeinheit ganz oder teitweise in der Relaisstation unter- 
gebracht sein, wahrend die MeBeinheit (Sensorenblock und ggf. andere Be- 
standteile der Vorrichtung) mittels dem Fachmann bekannter Kommunikations- 
mittel (z.B. Transponder oder Transceiver) die MeBdaten an die Relaisstation 
ubertragt, die dann die Auswertung der MeOdaten in Konzentrationswerte bzw. 
andere KenngroGen ubemimmt und dlese an die medlzinische ZentraJstation 
weiterlehet. In diesem Fall kann die Nahubertragung als wechselseitige Kommu- 
nikation ausgelegt sein. Die Relaisstation kann ebenfalls mobil sein. Insbesonde- 
5 re kann auch ein erster Teil der Auswertung in der MeBeinheit eriolgen. wahrend 
der Hauptteil der Auswertung von der dann im Relais untergebrachten eigentli- 
chen Auswerteeinheit ubernommen wird. 



0 



Die medizinische Zentralstation wertet die eingehenden Daten weiter aus und 
unterrichtet gegebenenfalls den Patienten und seinen Arzt uber die Notwehdig- 
keit einer medizinischen Untersuchung. Gegebenenfalls kann der Arzt auch be- 
reits eine Diagnose bzw. Ferndiagnose aufgrund der an ihn ubermittelten Daten 
vornehmen. 

Ausfuhrungsbeispiele 

Eine erfindungsgemaSe Vorrichtung vereint in einer Baugruppe (Sensorenblock) 
verschiederie MefJelemente zur Ertassung von Kontaktwarme bzw. Warmelei- 
tung, beispielsweise mil Hilfe von Kaltleiern (PTCs, i.a. Metalle) oder HeiBleitern 
(NTCs, i.a. Halbleiter). von Strahlung, beispielsweise durch Thermopiles, und 
gegebenenfalls weiterer GroOen in einer geeigneten Anordnung zur Ermittlung 
besagter physikalisch meflbarer GroBen uber geeignete Zeitraume, beispiels- 
weise einige Sekunden, hinweg. Welterhin umfaBt der Sensorenblock Strah- 
lungsquellen (z.B. LEDs) und entsprechende Detektoren, zur Erfassung weiterer 
physikalischer MeBwerte. Diese dienen elnerseits wie die vorgcnannten meBba- 
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ren GroGen der Beslimmung von MeOwerten zur ErmittJung von Blutbestandtel- 
ten bzw. deren Konzentration und andererseits zur Beslimmung von FaKtoren 
wie Hautbeschaffenheit, Hautfarbe, Durchblutungszustand. pH-Wert. Hamatokrtt- 
Wert. der PartiaJdruck der Blutgase Kohlenstoffdloxid und Sauerstoff (pCO a 
PC) und die Sauerstcffsattigung des Hamoglobins etc Die aufgenommenen 
MeGwerle werden in geeigneter Weise mathematisch bearbeitet bzw ausge- 
wenet und mittels einer oder mehrerer gespeicherten KaJibralionsfunkllon(en) 
bestimmten Konzantrationen im Blul bzw. Gewebe zugeordnet. 



erne Ausfuhrungsform besteht aus einem Sensorenblock mil einem Kontaktteil 
fur den direklen Kontakt des Sensorenblocks mft dem lebenden Korper und zu- 
satzlich einem Abstandshalter ("Spacer"), der dafur sorgt, daB neben dem di- 
reklen Kontakt ein definierter Abstand geschaffen wird, der Energieubertragun- 
gen in Form von elektromagnetischer Strahlung im sichtbaren bzw. infraroten 
15 oder ultravioletten Spektralbereich ermoglicht und deren Beslimmung eriaubt. 
Weiterhin beinhaltet die Vorrichtung eine Auswerteeinheit, Strahlungsquellen, 
Detektoren sowie eine Datenubertragungseinheit und eine Strom versorgung. 

Eine Baugruppe I (Sensorenblock) vereint in einer solchen Ausfuhrungsform 
20 zwei NTCs, zur Messung von Warmeleiturig, ein Thermopile zur Messung von 
Warmestrahlung sowie eine Optik (Linse und/oder Filter) zur Bundelung zu mes- 
sender und zur Ausfilterung storenden Wellenlangen der eintreffenden Strah- 
lung. Weiterhin enthalt der Sensorenblock ein oder bevorzugt mehrere LEDs 
verschiedener Wellenlangen, bevorzugt drei verschiedene Wellenlangen im 
25 sichtbaren Spektralbereich und drei Wellenlangen im nahen infrarot (NIR). Au- 
Berdem sind Detektoren fur infrarotes, sichtbares und/oder ultraviolettes Licht 
vorhanden (z.B. Fotodioden, Fotoelemente, Themiopiles, Biosensoren, etc.), de- 
ren Auswahl nach den einem Fachrnann bekannten Regeln der Technik erfolgt. 
Ein. bevorzugt auch mehrere, weitere NTCs dienen der Eriassung der thermi- 
30 schen Umgebungsbedingungen. Sowohl die genannten LEDs (Strahlungsquel- 
len) und die entsprechenden Detektoren, als auch die besagten weiteren NTCs 
konnen dabei in den Sensorenblock integriert oder aber ganz bzw. teilweise von 
diesem getrennt sein. In dem Sensorenblock sind die betreffenden Bauelemente 
in einer aus geeignetem-Material (belspielsweise Kunststoffen) gofcrtigicn Hafte- 
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rung in geeignetar Weise (beispielsweise. aber nlch, notwendlgerweise kreis 
tonnlfl) angeordnet. Erfindungsgema* st diese Baugruppe in geeigneter Weise 
(z.B elektron.sch und/oder optisch, etc.). gegebenenfalls untar Verwendung von 
Ana.og/D.gital bzw. DkjHa.Analog Wand.em, m* einer (elektronischen) Baugrup- 
■ Pe verbunden, ,n welcher die Signaie der Baugruppe , in geeigneter Weise si- 
gna.technisch (z.B. Verslarkung. Modulation. Umformung optischer in o.ektrc 
n.sche Sl gnaie) und/oder mathematisch bearbeite, und zueinander in Beziehung 
gesatzt werden (Auswertung). Eine wertere Baugruppe (Baugruppe „„ umfaBt 
M,tte. zur Datenubertragung per Funk (z.B. Transceiver, Mobilfunknetz ggf 5U ch 
v.a Satelht, etc.) an eine medizinische Zentralstaticn (die medizinische Zentral- 
stat,on ist nicht Tei, der Vcrnchtung,. Die medizinische Zentralstaticn wertet die 
emgehenden Daten weiter aus und unterrlchtet gegebenenfalls den Patienten 
und seinen behandelnden Arzt Ober die Notwendigkeit einer medizinischen Un- 
tersuchung. Insbesondere kann die medizinische Zentralstaticn auch der behan 
delnde Arzt selbst sein. Gegebenenfalls kann der Arz, auch bereits eine Diagno- 
se bzw. Femdiagnose aufgrund der an ihn Obermittelten Daten vornehrnen. 

Hi einer Weiterbi.dung dieser Ausfuhrungsfcrm existiert eine externe Relaisstati- 
on (Re.a.s), die crtsfest cder mobil sein kann. In diesem Fall kommuniziert die 
Datenubertragungseinhei, (Baugruppe III) mit der extemen Re.aisstation (R e - 
.a,s), d,e ihrerseits mit der medizinische ZentraJstabcn in Verbindung stent oder 
sich mt dieser in Verbindung setzten kann. Existiert eine seiche Relaisstatlon 
(Relais), besteht die erf/ndungsgemaBe Vcrnchtung aus rwei verschiedenen 
Tclvornchtungen (erstens einer MeBeinheit mit Sensorenblock und weiteren Be- 
standteiien der Vomchtung, ggf. auch der Auswerteeinheit. sowie zweitens dem 
Relais), die in zwei getrennten Gehausen unlergebracht sind. 

In einer Variation dieser Ausfuhrungsfcrm sind die Strahlungsquellen User 
dioden. In einer weiteren Variation werden sowoh. ein cder mehrere Laserdioden 
als auch em oder mehrere LEDs als Strahlungsquellen eingesetzt. 

In einer weiteren Variante der Ausfuhrungsfcrm sind zusatzJiche Detektoren fur 
.nfrarotes. sichtbares und/oder ultraviolets Licht (d.h. elektromagnetische 
Strahlung) vorhanden. die auf besagtem Kontaktteil des Sensors so angeordnel 
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sind, dafi sie dem Verlauf des Randes der Konlaktllache besagten Kontaktteils 
folgen und gestreute elektromagnetlsche Strahlung detektleren. Dlese zusatzli 
chen Detektoren sind dabei kreisformig, oval oder in irregulaxer geometrischer 
Form urn besagten Spacer herum angeordnet. 

5 

In einer veranderten Ausfuhrungsform umfaBt die emittierte Strahlung ein oder 
mehrere Wellenlangen im sichtbaren. infraroten und/oder ultravioletten SpektraJ- 
bereich. 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsart sind sowohl alle oder einige Strahlungs- 
quellen als auch alle oder einige entsprechende Detektoren auBerhalb des Sen- 
sorenblocks angebracht und mit diesem durch optische Fasem verbunden wo- 
durch sicb der Sensorenblock noch kompakter ausfuhren laBt. Die Strahlung der 
Strahlungsquellen wird mittels geeigneter optischer Fasem zur derjenigen Steile 
des Sensorenblocks geleitet, der mit dem Korper der Person, deren Blutglucose- 
konzentration bestimmt werden soli in Wechselwirkung tritt. Weitere geeignete 
optische Fasern Obertragen die nach der Wechselwirkung mit der zu messenden 
Person wieder eintreffende Strahlung an entsprechende Detektoren. 
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In einer modifizierlen Ausfuhrungsform sind alle oder einige Strahlungsquellen 
auBerhalb des Sensorenblocks angebracht und mit diesem durch optische Fa- 
sern verbunden, die entsprechenden Detektoren sind jedoch innerhalb des Sen- 
sorenblocks angeordnet, was Intensitatsverluste der MeBsignale bei der Einkop- 
pelung in die optischen Fasern vermeidet und unter anderem zu einer hoheren 
25 Empfindlichkeit fuhrt. 

In einer werteren Ausbildung der Ausfuhrungsform k6nnen die Baugruppen I, II 
und/oder III auch zu einer einzlgen Baugruppe vereint. in anderer Form kombi- 
niert und/oder in eine oder mehrere weitere Baugruppen aufgeteilt sein. 

In einer veranderten Ausfuhrungsform sind ein oder mehrere PolarisationsfiJter 
hinter ein oder mehreren Strahlungsquellen bzw. vor ein oder mehreren Detekto- 
ren vorhanden. urn die emittierte Strahlung zu polarisieren, bzw. Veranderungen 
der Polarisation der verwendeten Strahlung zur bestimmen. Die Polarisationsfil- 
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ter konnen ohne Beschrankung der Allgemeinheit Polarisatlonsfolien sein und 
fesl oder drehbar angebracht sein. 

In einer Weilerbildung dieser Ausfuhrungsform ist eine entsprechende Mechanlk 
zur L^geveranderung der Polarisationsfolien bzw. -filter vorhanden. die gegebe- 
nenfalls auch wahrend des MeGvorgangs die Orientierung von ein oder mehre- 
ren Polarisationsfiftern einzeln oder zu mehreren unterschiedlich oder gleichartig 
verandem kann. 

In einer weiteren Version der Ausfuhrungsform kann der Sensorenblock am Kor- 
per befestigt werden. In einer Weilerbildung dieser Ausfuhrungsform kann die 
erfindungsgernaOe Vorrichtung komplett am Korper befestigt werden. 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform erfolgt die Datenubertragung zu besagter 
exiemer Relaisstation per Intrarot-, oder UKraschallQbertragung, wahrend die 
externe Relaisstation die Daten drahtlos per Funk via Satellit, oder leitungsge- 
bunden per Telefon-, Strom-. Glasfaserkabel oder ahnlich an besagte medizini- 
sche Zentralstation oder direkt an den behandelnden Arzt ubertragt. Die Daten- 
ubertragung kann insbesondere auch uber Internet und/oder Mobilfunknetz er- 
folgen. 

In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform sind die drei Baugruppen durch 
Verwendung kleinster Bauteile und grofltmoglichem Integrationsgrad der elek- 
tronischen Schaftungen so klein und kompakt ausgefuhrt, daB die erfindungs- 
gema3e Vorrichtung Form und GroBe einer Armbanduhr oder auch kleiner be- 
sitzt. wobei die Funktionen einer Armbanduhr (Anzeige von Zeit und Datum) g e - 
wahrleistet sind. In einer WeRerbildung dieser Ausfuhrungsform 1st die Baugrup- 
pe II teilweise oder vollstandig in besagte externe Relaisstation ausgelagert, was 
eine weitere Platzerspamis ermoglicht und eine geringere GroOe des am Korper 
zu tragenden Teils der ErflndungsgemaBen Vorrichtung erlaubl. 

Mit alien genannten Ausfuhrungsformen wird mindestens eine, bevorzugt aber 
mehrere und insbesondere alle der folgenden Komponenten des Bluts bzw. Ge- 
webes bestimmt: die Konzentratlon von Albumin. Arsen, Gesamtbilirubin. Blel. 
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Cadmium. Calcium, Chtorid, Cholesterln (Gesamt- & LDH-), Creatinin, Ethanol 
Glucose, Hamoglobin. Harnstoff. Harnsaure. Insulin. Kallum. Magnesium Natri" 
um, Ges. Protein sowie die Parameter Durchblutung, pH-Wert. Hamatokrii-Wert 
der Parlialdruck der Blutgase Kohlenstoffdloxld und Sauerstoff (pCO, pO,) und 
die Sauerstoffsittigung des Hamoglcbins, wobel diese Uste durch eine erwei 
terte Auswertung und ggf. eine Modlffclerung des Sensorenblocks waiter ausge- 
baut werden kann. 



0128414A2 I > 
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Patentanspruche 

1. Vorrichtung zur noninvasive,! in-vivo Erfassung physikaJisch meBbarer GroBen 
zur Ermittlung der Konzenlration von Bestandteilen des Korpers. Gewebes und 
insbesondere des Bluts sowie weiterer medizinisch relevanter Gr68en an einer 
5 raumllch eng begrenzlen Korperstelle dadurch gekennzeichnet, daB 

- ein kompakter Sensorenblock vorhanden 1st. der MeBvorrichtungen bein- 
haltel, 

- eine Auswenungseinheit vorhanden 1st. die MeBsignale der besagten MeB- 
vorrichtungen signaltechnisch und/oder mathematisch umformt. unterein- 
ander in Beziehung setzt und Parameter berechnet, die selbst medizinisch 
relevante GroBen sind und/oder mittels einer oder mehrerer gespeicherter 
empirischer Kalibrationsfunktionen Konzentrationswerten der untersuchten 
Bestandteile des Bluts zugeordnet werden, 

- eine Datenubertragungseinheit vorhanden ist, die MeBdaten und/oder Kon- 
zentrationswerte bzw. andere medizinisch relevante GroBen (Puis, Durch- 
blutung, Sauerstoffsattigung des Bluts, pH-Wert. Temperatur. etc.) an eine 
medizinische Zentralstation ubermittelt, 

- besagte MeBvorrichtungen Strahlungsquellen, Detektoren und/oder optl- 
sche Hilfseinrichtungen sowie weitere MeBfuhler zur Ermittlung von Umge- 

20 bungsvariablen sind, 

- besagte Strahlungsquellen Mittel zur Emission von Warmestrahlung sowie 
Mittel zur Emission von sichtbarem, infraroten und/oder uKraviolettem Licht 
sind, 

- besagte Detektoren Mittel zur Messung von Warmestrahlung und/oder 

^ Wirmelei ^!l 9 _ s ° vvie Mrt !5L zur Messun 9 elektromagnetischer Strahiung lm 

sichtbaren, infraroten und/oder ultravioletten Spektralbereich sind, 

- besagte optische Hilfseinrichtungen Linsen und/oder Filter fur infrarotes, 
ultraviolettes und/oder slchtbares Licht sind, 

- besagte MeBfuhler zur Ermittlung von Umgebungsvariablen Mittel zur Mes- 
30 sung von Temperatur und Luftfeuchtigkeit sind, 

- besagte MeBvorrichtungen geeignet sind, die vom lebenden Korper auf 
den Sensorenblock treffende Strahiung frequenzdispersiv (nach der Wel- 
lenlange) und/oder energiedispersiv (nach Quanten) detektiercn. 
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2. Vorrlchtung nach Anspruch 1 . dadurch gekennzeichnet. daB 
besagte Strahlungsquellen LEDs und/oder Laserdioden sind. 

3. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 2, dadurch gekennzeichnet. daB 
besagte Detektoren /Or Warmestrahlung ein Oder mehrere Thermopiles sind! 

4. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet. daB 
besagte Detektoren fur Warmeleitung ein oder mehrere PTCs und/oder NTCs 



5. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 4. dadurch gekennzeichnet da (3 
besagte Detektoren fur elektromagnetische Strahlung Fotodioden. Fotozellen. 
Antennen und/oder Thermopiles slnd. 



6. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet. daB 
sich ein oder mehrere der besagten Strahlungsquellen ganz oder teilweise au- 
Berhalb des besagten Sensorenblocks befinden und daB optische Fasern vor- 
handen sind. welche die emittierte Strahlung der betretfenden Strahlungsquellen 

20 zu besagtem Sensorenblock ubertragen. 

7. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, daB 
sich ein oder mehrere der besagten Detektoren ganz oder teilweise auBe'rhaJb 
des besagten Sensorenblocks befinden und daS optische Fasern vorhanden 

25 sind. die die zu detektierende Strahlung von besagtem Sensorenblock zu den 
betreffenden Detektoren ubertragen: die optischen Fasern sind ggf. zu mehreren 
— In .einem .Strang oderJn mehreren Strangen gebundelt. 

8. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet. daB 
30 besagte Filter Polarisationsfilter bzw. -folien sind. 



9. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet. daB 
besagte Filter optische Hoch-, Tief- und/oder BandpaBfilter fur bestimmte Wel- 
lenlangen bzw. Wellenlangenberelche sind. 
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TO. Vorrlchtung nach einem der Anspruche 1 bis 9. dadurch gekennzeichnet 

daB " ' 

besagte Auswertungseinheit einen oder mehrere Mlkroprozessoren und/oder Ml- 
5 krokontroller beinhaltet. 

11. Vorrlchtung nach einem der Anspruche 1 bis 10. dadurch gekennzeichnet 
daB 

besagte Auswertungseinheit einen oder mehrere Speicherbausteine beinhaltet 

10 

12. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 11. dadurch gekennzeichnet 
daB - . ■ . 

besagte Speicherbausteine handelsubliche elektronische. magnetische und/oder 
magnetooptische Bauteile sind. 

15 

13. Vorrlchtung nach einem der Anspruche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet 
daB 

besagte Datenubertragungseinheit ein Transceiver-, oder Transpondersystem 
ist. 

20 

14. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, 
daB 

besagte Datenubertragungseinheit Mittel zur Nutzung eines Mobilfunknetztes 
beinhaltet. 

25 

15. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 14, dadurch gekennzeichnet, 

— -dan — 

besagte Datenubertragungseinheit Mittel zur Nutzung von Satellhenubertragung 
beinhaltet. 

16. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet, 
daB 

eine externe Relaisstation (Relais) vorhanden Ist, die eine Datenfgrnubertra- 
gungseinheit zur Nutzung von Funkubertragung, Satellitenubertragung, Mobil- 
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funknetz, bestehender und/oder eigener leitungsgebundener Feslnetze wie Te 
lefon, stromnetz bzw. Glasfaserkabel etc. besttzt. die besagte Datenuberlra 
gung an besagie medizinische Zentralstation gestatten und daB sowohl besagte 
DatenObanragungseinheit. als auch besagte Reflation (Relais) Mittel zur g e - 
5 genseitlgen Kommunikation untereinander besitzen. 

17. Vorriehtung nach einem der Anspruche 1 bis 16. dadurch gekennzeichnet 
daG 

besagte Mittel zur Kommunikation Infrarotsender und -empfanger, Schall- und 
10 insbesondere Ultraschallsender und -empfanger. (Funk-)Transceiver oder 
Transponder sind. 

18. Vorriehtung nach einem der Anspruche 1 bis 17. dadurch gekennzeichnet 
da3 

15 eine Mechanik zur Lageveranderung besagter Polarisationsfilter bzw -folien vor 
handen ist. die gegebenenfalls auch wahrend des MeBvorgangs die Orientierung 
von e.n oder mehreren Polarisationsfiltem einzeln oder 2U mehreren unter- 
schiedlich oder gleichartig verandern kann. 

20 19. Vorriehtung nach einem der Anspruche 1 bis 18. dadurch gekennzeichnet. 
da8 

die erfindungsgemaGe Vorriehtung durch Verwendung kleinster Bauteile und 
grofltmoglichem Integrationsgrad der eleklronischen Schaltungen so klein und 
kompakt ausgefuhrt ist, daB sic am Korper getragen werden kann 

25 

20. Vorriehtung nach einem der Anspruche 1 bis 19. dadurch gekennzeichnet 

— daB 

besagte Auswertungseinheit teilweise oder vollstandlg in besagte exteme Re- 
laisstation ausgelagert ist, was eine weitere Platzerspamis ermoglicht und eine 
30 geringere GrdBe des am Korper zu tragenden Teils der erfindungsgemaflen Vor- 
riehtung erlaubt. 

21. Vorriehtung nach einem der Anspruche 1 bis 20. dadurch gekennzeichnet 
daB ' 
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die erfindungsgemafle Vomchtung Form und Austrian* * 

::rr *» ^ die Funkfcnen einer rr: :;rrrr: 

Datum) gewahrteialet sind. 1 und 

5 22. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 21 >. 

daB ' dadurch 9<*ennzeichnet. 



besagte Relaisstation orlafest.oder mobil 



ist. 



10 



15 



20 



25 



30 



23. Vertahren aur noninvasiven in-vivo Erfasaung phyaikatiach meSbarer Gr6Ban 

msbesondere des Bluls aowie weiterer medizlnisch relevanter Grfifif»n 
raumiich eng be „ Karperateiie dadurch gekenn^e, das "* 
m^es,en S einer. bevorzug, aber mehrere und insbeaondere aHa der ,o,genden 

i r * 9 ~" ^ M ""~ n benutt werden 

- d,e *,sorp„on bei beetimmten We,,en,angen. b™. d,e Absorpttonsspek, an 
der etnzetnen Komponenten des Gewebes bav. Bluts. die von verschLenen 
MotekOtaustanden „ sind (2 . B . vibra)tons . ^ ~- 

achwtngungen,. die aich ais Absorptionstinien der Hauptschwingung und en 
sprechender Oberschwingungen in einem ansonsten kon«nu fe *l n 
•rornagnetischen Spektrum ,.B. einas Schwann Strahlers) niederachiaeen 
wobe. zwei Aspekte genu., warden kennen: insbesondere die AbsonTn 
der durch die Tempered gagebenen Strahlung tieterer Gewebeschichten 
aber auch die Absorption bai der Region eingesbahher S,rah,ung be 
stimmter Wellenlangen; 9 

die Emission bei beslimmten Wellenlangen, bzw. die Emissionsspektren der 
ein2elnen Komponenten des Gewebes bzw. Bluts; 

die^ptische AklMtat,.die einige Komponenten des Gewebes bzw Bluts aut 
we, S en d,e die Po.arisationsebene von eingestrahlter Strahlung gceigneter 
wellenlangen in charakteristjscher Weise dreht; 

die Reaktion das Korpers aul zu- brw. abgefuhrte Wamternengen. die durch 
a,n,ge Komponenten des Gewebes bzw. Bluts beeintluB, werden kann wobei 
unter anderem auch durch gezielte Veranderung des naturtchen Tempera 
.urgradienten im Korper (z.B. von AuOen nach Innan) die tampera.urabhan- 
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gigen Emissionseiganscharten von Gewebeschich.en ^ 
den kflnnen wozien verander. wer- 



24. Vertabran nacb Anspruch 23. dadurch gekennzeicnne, daB 
besagte MeOda.en ertau. U nd ausgawede, werden, und da B die Ergebnisso die 

webea bzw. Bluts sewie ba.ag.en weKeren mcdl2inisch felevan Ge " 
geordne, warden und da 8 zusatzKcb die ertla(lenen ^ J"*"^" ~ 
mediziniscbe ^ uberrninen we , den kfinne * ^ 
.nrorrnaaonen un.er medizinischen Cesicb.spunk.en ^tT" 
re,chen besllmmter Sdmellenwerle adar Vorliegen bes,, , ? 
(besumm.e Kombina.ionen versebiedener n,^ e M 7 Wer *™ 
dan Pa.ien.en a,s « d en bebandeinden Arz^T £ ~' «" 

^Vadabcan nacb einem der AnsprOcbe 33 bis 24. Cadurcb gekennzeichne, 
die Messung besag.er EH, dU rch Vetwendun9 einer ^ 

■ r; n :::zr mobi,en senso,enb,ock um,aBi - - m — — - 

" ^ i AU ~ 9MinheB - * dar besag,en MeBvorricMungen si- 
gna,,ecbnK=b und/oder ma.herba.iscb um.ann, un,ereinander in Bazfahuna 
sam und Parame.er baracbna, dia se,ba. med^ch relevame 
und*der m*e,s ainar Oder mehrerer geapeich pirischer J£t 

ons.unkuonen Konzen,ra,ionsv,er,en da, un.arauch.an Bes.and.ei.e aas Bute 
25 zugeordnet werden, und 

- eine DatenObenragungseinheit, die MeBdaten und/oder Konzentrationswerte 
— " ^ *********** relevante GroBen (Puis, Durchblutung, Sauerstoff- 
sattigung des B,u« S> pH-W ert , Temperatur etc, an eine .edizinische Zentra,- 
station ubermittelt. «mrai 

26^Vartahran nacb einem dar Anspruche 23 bis 25, dadurch gekennzeichne,. 

die Auswenung durch ain odar mahrera MiKroprazeaacran und/ ode , Mikrokon 
TCer un ,er Varwendung e.a^ber und,oder *~m«J?£?Z 
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spieloweise der Bildung von Differenzen, Quotient, Ab.eitungen, .niegralen 
brw. mathematischer Transformationen ( 2 .B. Founertransformation) und/oder 
anderen dem Fachmann zuganglichen und bekannten Melhoden erfolgt. 

27. Vertahren nach einern der AnsprOche 23 bis 26, dadurch gekennzeichnet 
daB 

die Zuordnung zu Konzentrationswerten besagter Bestandteile sowie besagter 
werterer medizinisch relevanter GroOen mfttels mindestens einer, bevorzugt aber 
mehrerer empirischer Kalibrationsfunktionen erfolgt, die mittels dem Fachmann 
bekanmer statistischer Methoden wie Korrelation. Regression, Varianz- Eigen- 
vektor-, Hauptkomponenten-, Diskriminanz-, Faktoren-, und/oder Cluster- 
analysen etc.. unter anderem auch mittels der statistischen Technik neuronaler 
Netze gewonnen wurden. 

15 28. Verfahren nach einem der AnsprOche 23 bis 27. dadurch gekennzeichnet 
da8 

eine Datenubertragung drahtios via Funk (z.B. Transceiver. Transponder etc) 
Satellit, infrarot Oder Ultraschall an besagte medizinische Zentralstation oder ei- 
ne Relaisstation erfolgt. 

20 

29. Verfahren nach einem der AnsprOche 23 bis 28, dadurch gekennzeichnet 
daB 

eine Datenubertragung von besagter Relaisstation drahtios via Funk (z.B. 
Transceiver. Transponder, etc.), Mobilfunknetz, Satellit oder leitungsgebunden 
25 via Strom-. Telefon- oder Glasfaserkabel, etc. an besagte medizinische Zentral- 
station erfolgt. 

30. Verfahren nach einem der AnsprOche 23 bis 29, dadurch gekennzeichnet 
daB 

30 die MeGergebnisse nach besagter Auswertung mindestens einer. bevorzugt 
mehrerer und insbesondere alter der folgenden Komponenten dcs Bluts bzw. 
Gewebes zugeordnet werden: der Konzentration von Albumin, Arsen, Gesamtbi- 
lirubin, Blei, Cadmium, Calcium, Chtorid, Cholesterin (Ges. & LDH-). Creatinin, 
Ethanol, Glucose, Hamoglobin, Hamstoff, Hamsaure, Insulin, Kalium, Magnesi- 
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(57) Abstract: The invention relates to a device and method for earrvino nm rh*» ™« • • 
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exclusively, glucose, and for establishing additional medically relevant quannto (e T nulsT VESTS' * ™ 
of the blood, P H value temperature, etc.) a, individual suitable points ^ffS ^ ~ 

process, digiuzed, and is mathematically converted in an aDDroDriate mannrr Th* 7 recorded in a temporal 

values of *e blood consutuen* ,o be an Jyzed by u^ ^ w »" *• concentration 

wirelessly transtnitUng the measurement d'ata Jd/or I evaluation t££Z " '^c^SS^ ^ ^ ** 

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung und ein Verfahren zur noninvasiven in-vivo Erfassuno von Werh 
selwirkungen zwischen einem Jebenden Korper und einem Teil des SemnrenhinrVc a~ -wTT „„ ,. . . 8 ech ' 
lelen bzw. sequentiellen Besummung der Konzentration d„« o£ 2S^SS£2SZ^J^^ "V"* 
bzw. in dessen Gewebe und Blut, insbesondere aber nicht ausschlieBlich ChZZ 7 Bestan °<*le .n emem lebenden Korper 
(z.B. Puis. Durchblutung, SauerstoffsaUigun d« ^uT^^ fC^^c Z'ZT T™^ "T 
Alle MeBdaten werden in ihrem zeitlichen vlrlauf erfafit *git2rtu3 S^J^ ? ? ^TT K6r P erete,le - 
den minels einer empirischen Kalibrationsfunktion den t!SSS^SS ZtSEZZlTZ^ W " 
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